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Tema 2 (30 puntos)

Califique cada una de las siguientes afirmaciones como verdaderas o falsas y sustente su respuesta indicando
la cldusula, incluyendo el literal en caso de ser necesario, de la Norma 1SO 9001:2008 que le permita contestar
la pregunta.

N° Afirmacion \Y F Clausula

Los cambios en el disefio deben revisarse, verificarse y

1 .

validarse
. 5 Las revisiones por la direccién deben ser realizadas por lo

menos una vez al afio.

3 Los objetivos de la calidad deben ser establecidos acorde con
la politica de la calidad

A El embalaje es siempre un aspecto que se debe incluir en la
preservacion del producto

5 La politica de calidad debe estar expuesta de manera visible

en todas las areas de la organizacién

6 | El manual de calidad debe estar impreso

‘ 7 Siempre se debera registrar la identificacion unica de un
producto
3 Deben mantenerse registros de la naturaleza de las no

conformidades

Las auditorias internas pueden ser conducidas en diferentes
departamentos/areas en diferentes frecuencias.

La organizacién debe suministrar infraestructura que cumpla

10 e T ;
con la ultima tecnologia disponible.




